ALPHA
DIAGNOSTICS

RPR reditest 3000-55-50;
3000-55-11

Szybki test do jako sciowego iilo $ciowego oznaczania kity w surowicy lub osoczu.

Informacje podstawowe

RPR reditest jest niekrgtkowym, szybkim testem do wykrywania kity. Zawiesina antygenu RPR jest odmiang antygenu VDRL zawierajacg pewne
dodatki majace za zadanie wyeliminowanie koniecznosci inaktywacji termicznej surowicy, utrzymanie stabilno$ci zawiesiny i umozliwienie
wizualnego odczytu reakciji.

Zasada metody

Antygen RPR jest zawiesing kardiolipinowa zawierajacg mikroczasteczki wegla drzewnego. Antygen wykrywa przeciwciata zwane “reaginami”,
ktére sg obecne u pacjentéw z kita. Jezeli prébka zawiera reaginy, dochodzi do flokulacji antygenu, ktéry koaguluje z mikroczasteczkami wegla
dajac czarne zlepy r6znej wielkosci. Wielko$¢ powstajacych zlepéw zalezy od miana reagin. W prébkach nie reagujacych nie dochodzi do reakc;ji i
utrzymuije si¢ jednorodna szara zawiesina.

Sktadniki
- RPR zawiesina antygenu:

0.003% kardiolipina, 0.020-0.022% lecytyna, 0.09% cholesterol, 0.0125 M EDTA, 0.01 M Na;HPQO,, 0.01 M KH,POy4, 0.1% thimerosal, 10% chlorek
choliny wiv, 0.01% mikroczasteczki wegla drzewnego i woda destylowana.

CONTROL[+] Kontrola dodatnia:

Rozcienczona uczulona surowica krélicza. Zawiera < 0.1% azydku sodu.
- |VIAL | butelka dozuj aca.
NEEDLE| Igta dozuj aca.

SLIDES | Jednorazowe karty z polami
testowymi.
- |DISP| patyczek do mieszania.

Srodki ostro znosci

RPR reditest jest przeznaczony tylko do badan IN VITRO do uzytku laboratoryjnego.

Jako konserwanta uzyto azydku sodu. Azydek sodu moze reagowac¢ z metalowg instalacjg kanalizacyjna, tworzac wybuchowe zwigzki. Po wylaniu
odczynnika, nalezy go obficie sptuka¢ woda.

Caly zuzyty materiat nalezy usuwac¢ do odpowiedniego pojemnika na odpady zakazne.

Przechowywanie

Odczynniki utrzymujg stabilno$¢ do daty waznosci podanej na nalepce; jezeli sg przechowywane w temperaturze 2 - 8C. Nie zamrazac.
Zabronione jest narazanie antygenu na temperatury powyzej 30C; mo ze to doprowadzi¢ do nieprawidtowe zachowanie sie antygenu w trakcie
badaniach surowic nie reaktywnych.

Antygen przeniesiony do buteleczki dozujacej i przechowywany w temperaturze 2 - 8C, jest st abilny do 3 miesiecy lub do daty waznosci (zaleznie
od tego, ktéry termin uptywa wczesniej).

Dost epne opakowania

- 3000-5511 zestaw 100 testow
1 x 2 ml RPR antygen, 1 x 1 ml kontrola dodatnia, 1 butelka dozujaca, 1 igta dozujaca,
10 kart testowych (x10) i 100 patyczkéw.

- 3000-5550 zestaw 500 testow
2 x 4.5 ml RPR antygen, 1 x 1 ml kontrola dodatnia, 1 butelka dozujaca, 1 igta dozujaca, 50 kart testowych (x10) i 500 patyczkow.

Materiat potrzebny, ale nie dostarczony w zestawie

Mechaniczna wytrzasarka horyzontalna z 2cm zakresem ruchu (100 rpm), stoper, sél fizjologiczna (0.9% NaCl tylko do badan ilosciowych),
automatyczne pipety (tylko do badan ilosciowych), normalna ludzka surowica do rozcienczen probek dajacych wyniki dodatnie przy rozcienczeniu
1:16 i lampa o duzej intensywnosci.

Pobieranie materiatu

SUROWICA:

Uzywac¢ $wiezej surowicy. Jezeli nie wykonujemy testu tego samego dnia, to prébki mozna przechowywa¢ do 5 dni w temperaturze 2-8C. Przy
dtuzszym przechowywaniu prébki powinny by¢ zamrozone (-20C).

OSOCZE:

Pobra¢ materiat do probéwki z antykoagulantem (EDTA). Inne koagulanty nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem do tego badania. Badanie nalezy
wykona¢ w ciggu 24 godzin od pobrania.
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WYKONANIE

Przygotowanie antygenu:

- Potrzasna¢ butelkg z antygenem w celu uzyskania jednolitej zawiesiny, unikajac zbyt mocnego mieszania.
- Nalozy¢ igte na butelke dozujaca i przenies¢ potrzebna porcje antygenu ze szklanej do plastikowej butelki.
- Przy kazdym napetnieniu butelki dozujacej nalezy ja oznaczy¢é numerem seryjnym i datg waznosci antygenu oraz datg napetnienia.

Kontrola jako $ci:

- Przed wykonaniem rutynowych badan wskazane jest sprawdzenie antygenu RPR z kontrolg dodatnig znajdujaca sie w zestawie, postepujac
zgodnie z procedurg opisang w czesci TEST JAKOSCIOWY.
- Kontrola dodatnia powinna dawa¢ wyrazne zlepy mikroczasteczek wegla. Jezeli reakcja ta nie wystapi, to zestawu nie nalezy uzywac.

TEST JAKO SCIOWY
1. Doprowadzi¢ odczynnik do temperatury pokojowej (23 to 29<C).

2. Uzywajac kroplomierza, nakropli¢ jedng krople materiatlu badanego (lub kontroli) na pole testowe karty. Jezeli uzywa sie pipety
automatycznej, nalezy nanies¢ 50pl.

3. Szerszym koncem patyczka rozprowadzi¢ probke na cate pole testowe. Po uzyciu patyczek nalezy umiesci¢ w pojemniku na odpady
medyczne.

4. Zamiesza¢ zawarto$¢ butelkl dozujacej i trzymajac ja pionowo nanies¢ kilka kropli antygenu w nakretke tej butelki, aby upewnié sie, ze kanat
igly jest czysty i otrzymywane krople sg prawidtowe. Nastepnie nakropli¢ 1 wolno spadajaca krople antygenu na pole testowe z materiatem
badanym. Nie mieszaé¢. Naciagna¢ z powrotem antygen z nakretki do butelki.

5. Umiesci¢ karty testowe na wytrzgsarce mechanicznej i miesza¢ 8 minut przy 100 rpm.

6. Krotko miesza¢ recznie ruchem kolistym, delikatnie nachylajac karte w celu odréznienia minimalnej reakcji dodatniej od prébek nie reagujacych.
Odczyta¢ makroskopowo uzywajac zaréwki o duzej mocy.

7. Po zakonczeniu dziennej serii badan nalezy umy¢ igle wodg destylowana, zamkna¢ butelke, wstawié do lodéwki i przechowywaé w temp. 2-8<C.

Interpretacja wynikéw

Reaguj ace: Charakterystyczne czarne zlepy wegla od drobnych do duzych na prawie czystym tle.
Niereaguj qce: Szara jednorodna zawiesina lub tylko niewielkie grudki.

Niektére prébki moga dawaé pojawienie sie grudek nie wywotanych reakcjg lecz powodowanych powstawaniem granulek na obrzezach pola
testowego z zachowaniem jednorodnej zawiesiny w jego centrum. Manualne obracanie i przechylanie karty moze poméc w odréznieniu tej formy
od bardzo nieznacznej reakcji dodatniej.

2

RPR test jakosciowy na PLYTKACH MIKROTITRACYJNYCH (ptaskodennych)

Prébka 50 pl
Antygen 1 kropla (17 pl)

- 20 minut wytrzgsania* -

Czyta¢ makroskopowo nad biatym ttem, pod o$wietleniem z lampy o duzej mocy.

* Na mechanicznej wytrzasarce horyzontalnej, ktéra moze wykonywa¢ ruchy okrezne
o $rednicy 2.0-2,5cm. Zalecana szybko$¢ wytrzasania to 200 + 50 rpm.

TEST ILOSCIOWY

1. Rozpipetowaé po 50 pl soli fizjologicznej na pola testowe od 2 do 5.

2. Uzywajac pipety automatycznej, doda¢ 50 pl materiatu badanego na pole 1 i 50 pl doktadnie na krople soli fizjologicznej na pole 2.

3 Uzywajac tej samej pipety kilkakrotnie naciagna¢ i wypusci¢ mieszaning soli fizjologicznej i materiatu badanego z pola 2, az do ich
catkowitego wymieszania.

4. Przenies$¢ 50 pl mieszaniny z pola 2 doktadnie do kropli soli fizjologicznej na polu 3.

5 Powtérzy¢ wyzej opisang operacje w celu uzyskania jednorodnej mieszaniny we wszystkich polach az do 5, z ktérego nalezy na koniec
usunag¢ 50 pl uzyskanej mieszaniny.

Pole 1 2 3 4 5
Sl fizjologiczna pl - 50 50 50 50
Prébka pl 50 50 - - -
Viymeszac N N N
przeniesé pil 50 50 50 50 50 -
Rozcienczenie 1:1 1:2 1:4 1:8 1:16

6. Zbadaé kazde rozcienczenie postepujac zgodnie z procedurg TEST JAKOSCIOWY.
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Interpretacja wynikow

Miano odpowiada najwyzszemu rozcienczeniu, przy ktérym wystepuje jeszcze wyraznie widoczna reakcja dodatnia.

Jezeli ostatnie rozcienczenie probki daje jeszcze reakcje dodatnia, nalezy przediuzy¢ serie rozcienczen. Jako rozcienczalnika nalezy uzyé¢
normalnej surowicy ludzkiej rozcienczonej sola fizjologiczng w stosunku 1:50.

Ograniczenia metody

Fatszywie dodatnie reakcje opisywano gtéwnie w materiale pochodzacym od os6b uzaleznionych (narkomanéw), u chorych na schorzenia takie
jak trad, malaria, toksoplazmoza, mononukleoza, LE, wirusowe zapalenie ptuc i u ciezarnych. Inne kretkowice moga réwniez dawaé wyniki
dodatnie tego testu.

Brak reakcji (wyniki ujemne) przy ewidentnej, klinicznie potwierdzonej kile, moze wystepowa¢ we wczesnej kile pierwotnej, w kile wtérnej i w
niektérych przypadkach kity pdznej.

Nie uzywac¢ do badania ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Warto $ci oczekiwane

Nie powinno sie diagnozowa¢ kity bez odniesienia do historii choroby pacjenta lub objawéw klinicznych. Wszystkie wyniki dodatnie musza by¢
potwierdzone badaniami ilosciowymi i poddane dodatkowym badaniom w celu potwierdzenia obecnosci specyficznych przeciwciat
przeciwkretkowych (syphagen TPHA REC, COD. 300615707 i bioelisa syphilis, COD. 3000-1148).

Wyniki dodatnie moga wskazywaé na przebyta lub obecng infekcje, ale rowniez moga by¢ wynikami fatszywie dodatnimi, ktére mozna rozpoznaé
po uzyskiwaniu wynikéw ujemnych w testach potwierdzajacych.

Charakterystyka jako $ci

RPR reditest byt sprawdzany przez poréwnanie ze standardowym testem RPR i VDRL w oparciu o standardy RPR i VDRL z Centrum Kontroli
Choréb.

Wszystkie 505 probek surowicy ze szpitala przebadano metoda jakosciowa. Uzyskano 99% zgodno$é pomigdzy standardowym testem RPR
a RPR reditest , 97.8% pomiedzy VRDL a RPR reditest , i 97.6% pomigdzy standardowym testem RPR a testem VDRL..

Czuto$¢é wszystkich trzech testéw niekretkowych oparta na indywidualnych przypadkach klinicznych (52 potwierdzone leczone i nieleczone
przypadki kity), i wynosita ona 92.3% dla obu testow RPR i 88.5% dla testu VDRL . Specyficzno$¢ tych 3 testow niekretkowych oparto na
badaniach 453 probek surowicy od os6b, ktore nie chorowaty na kite i wyniosta ona 99.3% dla RPR reditest , 99.6% dla standardowego testu
RPRi98.9% dla testu VDRL .

W tych samych badaniach przeprowadzono takze badanie 174 par prébek surowicy i osocza. Zgodno$¢ wynikéw pomiedzy prébkami surowicy i
osocza wynosita 99.4% dla RPR reditest i 98.9% dla standardowego testu RPR. Czuto$¢ testébw wykonywanych w osoczu wynosita dla obu
testow RPR 100% a specyficznos¢ - 99.4%.

Rezultaty tych testéw wykazujg, ze RPR reditest ma odpowiednig dla potrzeb klinicznych czutosci i specyficznosci.
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